Prefeitura Municipal de Tatui

Secretaria Municipal de Satide
" Rua José Ortiz de Camargo, 594 -~ CEP: 18.270-500 - Tatui - 8p
Fone: (0XX15) 3305-8855

Tatui, 26 de Abril de 2019.

OFICIO N°. 906/2019 - GABINETE DA SECRETARIA

Com nossos cordiais cumprimentos, venho por meio do
presente prestar informagdes a Vossa Senhoria com relacgdo ao

Requerimento 645/2019 emitido pela Camara Municipal de Tatui a

fim de que se de resposta a referida Casa Legislativa.

Informamos que hoje o municipio de Tatui e regido pelo SVE
- Sorocaba, que ndo vislumbra sobre a inclus3o de vacinas em
farmacias privadas, a RDC 197/17 citada possibilita esta
parceria desde que o Sistema Regional que nos fornece as

vacinas, assim os facga.

Sem mais para o momento, deixamos votos de alta estima e

consideracio.

Secretdria Interina Municip de Saide

Ao Ilmo. Sr.
RENATO PEREIRA DE CAMARGO
Secretédrio Municipal de Negdcios Juridicos
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 197, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017

(Publicada ne DOU n* 248, de 28 de dezembro de 2017)

Dispde sobre os requisitos minimos
para o funcionamento dos servigos
de vacinagdo humana.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria, no uso da
atribuig¢io que lhe conferem o art. 15, Il e IV aliado ao art. 7°, I1I, ¢ IV, da Lei n° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunifio realizada em 12 dezembro de 2017, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagfo.

CAPITULO I
Das disposicoes iniciais
Se¢ao 1
Do objetivo
Art. 1° Esta Resolugio da Diretoria Colegiada (RDC) tem por objetivo
estabelecer os requisitos minimos para o funcionamento dos servigos que realizam a
atividade de vacinagfo humana.
Secdo I1

Da abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugéo se aplica a todos os servigos que realizam a atividade de
vacinag@o no pais, sejam eles publicos, privados, filantropicos, civis ou militares.

Sec¢ao 111
Das definicoes
Art. 3° Para efeito desta Resolugo séio adotadas as seguintes definigGes:
I- alvard de licenciamento ou equivalente: documento emitido pelo Orgéo

sanitario competente dos Estados, Distrito Federal ou dos Municipios, contendo
permissdo para a prestacdo do servigo sob regime de vigilancia sanitaria;
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II- ambiente: espago fisicamente determinado e especializado para o
desenvolvimento de determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimensdes e
instalagdes diferenciadas, podendo constituir-se de uma sala ou de uma area;

ITI- 4rea: ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces;

IV- campanha de Vacinagdo Piblica: constitui estratégia de vacinagio de um
determinado nimero de pessoas em curto espago de tempo, com o objetivo do controle
de uma doenga de forma intensiva ou a ampliagdo das coberturas vacinais para
complementagdo do trabalho da rotina, promovida por érgios publicos de satde;

V- Certificado Internacional de Vacinagio ou Profilaxia (CIVP): documento
reconhecido internacionalmente, que comprova a realizagdo de vacinagio ou profilaxia.

VI- erro de Vacinagdo: qualquer evento evitdvel que pode levar ao uso
inapropriado de vacinas ou causar dano a um paciente. Pode estar relacionado & pratica
profissional e procedimentos, com possibilidade de acontecer se as normas e técnicas
ndo forem cumpridas;

VII- Evento Adverso Pos-Vacinagio (EAPV): Qualquer ocorréncia apés a
aplicagdo da vacina e que, ndo necessariamente, possui uma relagio causal com o
produto;

VIII- profissional legalmente habilitado: profissional com formag&o superior ou
técnica com suas competéncias atribuidas por lei;

IX- responsavel Legal ou Representante Legal: Pessoa fisica investida de
poderes legais para praticar atos em nome da pessoa juridica;

X- responsavel Técnico (RT): Profissional legalmente habilitado, formalmente
designado pelo Responsével Legal para manter as rotinas e os procedimentos de um
S€rvigo;

XI- sala de Vacinagdo: ambiente envolto por paredes em todo seu perimetro e
pelo menos uma porta, destinada a administragdo das vacinas;

XII- vacinagdo Extramuros de Servigos Privados: atividade vinculada a um
servigo de vacinagdo licenciado, que ocorre de forma esporadica, isto &, através de
sazonalidade ou programa de saiide ocupacional, praticada fora do estabelecimento,
destinada a uma populagdo especifica em um ambiente determinado e autorizada pelos
orgdos sanitarios competentes das secretarias estaduais ou municipais de saade;

XII- vacinas: medicamentos imunobiolégicos que contém uma ou mais
substincias antigénicas que, quando inoculadas, sio capazes de induzir imunidade
especifica ativa, a fim de proteger contra, reduzir a severidade ou combater a(s)
doenga(s) causada(s) pelo agente que originou o(s) antigeno(s). ‘

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s} em Diario Oficial da Unido.
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CAPITULO II
Dos fequisitos para o funcionamento do servigo de vacinacio
Secao I
Das condic¢des organizacionais

Art. 4° O estabelecimento que realiza o servigo de vacinagfo deve estar
devidamente licenciado para esta atividade pela autoridade sanitaria competente.

Art. 5° O estabelecimento que realiza servigo de vacinagdo deve estar inscrito e
manter seus dados atualizados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde —
CNES.

Art. 6° O estabelecimento que realiza servigo de vacinagdo deve afixar, em local
visivel ao usuario, o Calendario Nacional de Vacinagdo do SUS, com a indica¢io das
vacinas disponibilizadas neste calendario.

Secio I1

Dos recursos humanos

Art. 7° O estabelecimento que realiza o servigo de vacinagio deve ter um
Responsavel Técnico e um substituto.

Art. 8° O servigo de vacinagdo deve contar com profissional legalmente
habilitado para desenvolver as atividades de vacinago durante todo o periodo em que o
servigo for oferecido.

Art. 9° Os profissionais envolvidos nos processos de vacinagdo devem ser
periodicamente capacitados pelo servigo nos seguintes temas relacionados a vacina:

I- conceitos basicos de vacinagéo;

II- conservagdo, armazenamento e transporte;
I1I- preparo e administraggo segura;

IV- gerenciamento de residuos;

V- registros relacionados a vacinagéo;

VI- processo para investigagio e notificagio de eventos adversos pds-vacinagéo
e erros de vacinagio;

Este texto ndo substitul o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Ministério da Saide - MS
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA

VII- Calendario Nacional de Vacinagio do SUS vigente;
VIII- a higienizagdo das mios; e

IX- conduta a ser adotada frente as possiveis intercorréncias relacionadas a
vacinagio.

Paragrafo unico. As capacitagdes devem ser registradas contendo data, horério,
carga horéria, conteido ministrado, nome e a formagfo ou capacitagio profissional do
instrutor ¢ dos profissionais envolvidos nos processos de vacinagéo.

Secao 111
Da infraestrutura

Art. 10 O estabelecimento que realiza o servigo de vacinagio deve dispor de
instalagdes fisicas adequadas para as atividades de vacinagio de acordo com a
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, ou
regulamentagio que venha a substitui-la, ¢ devendo ser dotado, no minimo, dos

seguintes itens obrigatérios:

I- area de recepgdio dimensionada de acordo com a demanda e separada da sala
de vacinagio;

II- sanitario; e

III- sala de vacinagdo, que deve conter, no minimo:
a) pia de lavagem;

b) bancada;

) mesa;

d) cadeira;

€) caixa térmica de fécil higienizagao;

f) equipamento de refrigeragdo exclusivo para guarda e conservagio de vacinas,
com termometro de momento com maxima e minima;

g) local para a guarda dos materiais para administragio das vacinas;
h) recipientes para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos

biolédgicos;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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i) maca; e

j) term6metro de momento, com méxima e minima, com cabos extensores para
as caixas térmicas.

§ 1° Em situagdes de urgéncia, emergéncia ¢ em caso de necessidade, a
aplicagdo de vacinas pode ser realizada no ponto de assisténcia ao paciente.

§ 2° O equipamento de refrigeracdo para guarda e conservagio de vacinas deve
estar regularizado perante a Anvisa.

Se¢do IV
Do gerenciamento de tecnologias e dos processos

Art. 11 O servigo de vacinagdo deve realizar o gerenciamento de suas

tecnologias e processos conforme as atividades desenvolvidas e que contemple,
minimamente:

I- meios eficazes para o armazenamento das vacinas, garantindo sua

conservacao, eficacia e seguranga, mesmo diante de falha no fornecimento de energia
elétrica;

II- registro diario da temperatura maxima e da temperatura minima dos
equipamentos destinados & conservagdo das vacinas, utilizando-se de instrumentos
devidamente calibrados que possibilitem monitoramento continuo da temperatura;

HI- utilizagdo somente de vacinas registradas ou autorizadas pela Anvisa; e

IV- demais requisitos da gestdo de tecnologias e processos conforme normas
sanitarias aplicaveis aos servigos de saude.

Art. 12 O servigo de vacinagdo deve adotar procedimentos para preservar a
qualidade e a integridade das vacinas quando houver necessidade de transporta-las.

§ 1° As vacinas deverdo ser transportadas em caixas térmicas que mantenham as
condigdes de conservagio indicadas pelo fabricante.

§ 2° A temperatura ao longo de todo o transporte deve ser monitorada com o
registro das temperaturas minima e maxima.

Art. 13 Os servigos de vacinagdo devem garantir atendimento imediato as
possiveis intercorréncias relacionadas a vacinagio..

Paragrafo unico. O servigo de vacinagdo deve garantir 0 encaminhamento ao
servigo de maior complexidade para a continuidade da atengfo, caso necessario.

Este texto ndo substitui o{s) publicado(s) em Diario Oficial da Unio.
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Art. 14 A administragio de vacinas em estabelecimentos privados € que ndo
estejam contempladas no Calendario Nacional de Vacinagdo do SUS somente serdo

realizadas mediante prescrigdo médica.

Paragrafo umico. A dispensagdo deve necessariamente estar vinculada a
administragdo da vacina.

Se¢do V
Dos Registros e Notificacoes das Vacinacdes
Art. 15 Compete aos servigos de vacinagio:

I- registrar as informagoes referentes as vacinas aplicadas no cartdo de vacinagio
e no sistema de informagio definido pelo Ministério da Safide;

II- manter prontuario individual, com registro de todas as vacinas aplicadas,
acessivel aos usudrios e autoridades sanitarias;

III- manter no servigo, acessiveis a autoridade sanitdria, documentos que
comprovem a origem das vacinas utilizadas;

IV- notificar a ocorréncia de eventos adversos pds-vacinagio (EAPV) conforme
determinagdes do Ministério da Sadde;

V- notificar a ocorréncia de erros de vacinagdo no sistema de notificagdo da
Anvisa; e

VI- investigar incidentes e falhas em seus processos que podem ter contribuido
para a ocorréncia de erros de vacinagdo.

Art. 16 — No cartio de vacinagéo deverdo constar, de forma legivel, no minimo
as seguintes informagdes:

I- dados do vacinado (nome completo, documento de identificagio, data de
nascimento);

1I- nome da vacina;

III- dose aplicada;

IV- data da vacinagio;

V- niimero do lote da vacina;
VI- nome do fabricante;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unigo.
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VII- identificagdo do estabelecimento;
VIII- identificagdo do vacinador; e
IX- data da proxima dose, quando aplicavel.
Se¢do VI
Da realizacio de Vacinacio Extramuros por Servigos Privados

Art. 17 Os servigos de vacinaggo privados podem realizar vacinagdo extramuros
mediante autorizagdo da autoridade sanitiria competente.

§ 1° A atividade de vacinagdo extramuros deve observar todas as diretrizes desta
Resolugdo relacionadas aos recursos humanos, ao gerenciamento de tecnologias e

processos, € aos registros e notificagdes.

§ 2° A atividade de vacinagdo extramuros deve ser realizada somente por
estabelecimento de vacinagio licenciado.

Secdo VI
Da Emissao de Certificado Internacional de Vacinagiio ou Profilaxia (CIVP)
Art 18 O servigo de vacinagio podera emitir o CIVP.,

Paragrafo unico. O servigo de vacinagio devera ser credenciado pela Anvisa
para a emissio do CIVP,

Art. 19 A emissdo do CIVP devera seguir os padrdes definidos pela ANVISA.
§ 1° A emiss@o do CIVP devera ser realizada de forma gratuita.

§ 2° A emissdo do CIVP devera ser registrada em sistema de informagao
estabelecido pela ANVISA.

CAPITULO III
Das Disposigdes Finais ou Transitorias

Art. 20 As vacinagdes realizadas pelos servigos de vacinagdo serdo consideradas
validas para fins legais em todo o territério nacional.
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Art. 21 O descumprimento das disposigbes contidas nesta resolugdo e no
regulamento por ela aprovado constitui infragdo sanitdria, nos termos da Lei n°. 6.437,
de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

Art. 22 Os servigos de vacinagdo que se encontram, no momento da publicagio
desta Resolugdo da Diretoria Colegiada, com licenga vigente para esta atividade terdo o
prazo de 06 (seis) meses, contados a partir da data de publicagio desta Resolugdo, para
. promover as adequagbes necessarias para o cumprimento dos requisitos estabelecidos
nesta norma.

Parigrafo tmico. O prazo para adequagéo ao requisito disposto no § 2°, art. 10
sera de 02 (dois anos), contados a partir da data de publicagdo desta Resolugdo.

Art. 23 Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicagio.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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